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Grenoble, le 22/03/2012
Cher confrere,

Nous vous prions de prendre connaissance de 1’évaluation de votre projet présenté au Comité
Technique du CIC en date du 22/03/2012. Cette décision a été rendue apres revue de votre
projet selon la loi Frangaise sur la recherche biomédicale [1] et la Déclaration d'Helsinki de
1'Association Médicale Mondiale [2].

[1] Chapitre ler du titre Il du livre ler de la premiere partie du Code de la Santé Publique relatif aux recherches biomédicales.
[2] Déclaration d'Helsinki de I'Association Médicale Mondiale. Principes éthiques applicables aux recherches médicales sur des sujets
humains [http://www.wma.net/f/policy/b3.htm].

Avec nos sentiments les meilleurs.

Dr Matthieu Roustit — Pharmacien Dr Jean-Luc CRACOWSKI - Médecin Délégue
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CRITERES D’EVALUATION DU PROJET [ Valide | Nonvalide | Imprécis | NA

Ethique médicale

Justification de 1’étude (bibliographie)

Caractére courant de la pratique clinique

Utilisation courante des médicaments / dispositifs

Caractere courant de la surveillance

Définition du critere de jugement principal

O]

XX
|
XX

Justification du nombre de sujets inclus

Autres éléments éthiques concernant le participant

©

Formulaire d’information

Accord du patient pour 1’exploitation des données

Procédure d’anonymisation des données

Déclaration nominative CNIL

LI
[
L
[

Autres (a préciser) :

Cadre reglementaire de la recherche

Recherche biomédicale (RBM)

Recherche sur les soins courants

Collection biologique

XL

Recherche observationnelle hors RBM

Décision du CECIC

Avis consultatif favorable

Réserves de modifications a soumettre au CECIC

Réserves majeures en termes d’éthique

IO

Reclassement en RBM ou équivalent

Commentaires
Auvis éthique consultatif favorable, avec néanmoins quelques points a préciser :

- L'étude semble avoir débutée en septembre 2011

- Les objectifs pourraient étre exposés en début de protocole et de maniére plus claire. La
stratégie d'analyse des données qualitatives de I'entretien et des données quantitatives recueillies
a partir de différentes échelles ou scores spécifiques (FABQ, TAMPA, QUEVEC, Bacl Belief
Questionnaire) n'est pas suffisamment explicitée.

Le formulaire d'information du patient est par contre rédigé avec beaucoup de précision et
emploie un vocabulaire adapté.

Un avis éthique consultatif favorable a été obtenu le 22/03/2012 (CECIC Rhéne-Alpes-
Auvergne, Grenoble, IRB 5044.

Study ethics approval was obtained on 22 March 2012 (CECIC Rhéne-Alpes-Auvergne,
Grenoble, IRB 5044.




